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[BESKRIVELSE]
hCG-graviditetstesten (engangstesten) er en hurtig enkelttrinsimmunanalyse til kvalitativ detektion af humant choriongonadotropin (hCG) i urin, der
kan hjeelpe med at detektere graviditet. Testen benytter en kombination af antistoffer, herunder et monoklonalt hCG-antistof, til at foretage selektiv
detektion af forhgjede hCG-niveauer. Analysen udferes ved at veede en teststrimmel med urin, hvorefter analyseresultatet kan afleeses vha. de
farvekodede linjer.

[FORHOLDSREGLER]
Lees alle oplysningerne p& den medfglgende indleegsseddel igennem, for testen udfares.
o Ma ikke benyttes efter sidste anvendelsesdato, som er patrykt alufolieposen.

o Opbevares pa et tart sted ved 2-30° C. M4 ikke fryses ned.

o Ma ikke benyttes, hvis alufolieposen er revnet eller beskadiget.

e Opbevares utilgaengeligt for barn.

o Beregnet til in vitro-diagnostik. Ma ikke indtages oralt.

e Alufolieposen med engangstesten ma ikke abnes, far du er Klar til at udfgre testen.

o Den brugte engangstest skal bortskaffes iht. lokale regulativer.

[MEDF@LGENDE DELE]
« Engangstest o Indleegsseddel

[MATERIALER KRAVET MEN IKKE LEVERET]
o Timer ¢ Prgveopsamlingsbeholder

[BRUGSVEJLEDNING]
. Tag engangstesten ud af alufolieposen, og tag den i brug inden for 1 time.
. Fjern heetten fra engangstesten, og urinér pa den, eller urinér i en ren kop og placér engangstesten i urinprgven i minimum 15 sekunder.
. Seet heetten pa engangstesten, placér produktet pd et rent og stabilt bord og start timeren.
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. Resultatet kan afleeses efter 3 minutter. Undlad at vente med at afleese resultatet, til der er gdet 10 minutter.
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[AFLASNING AF RESULTAT]

POSITIV
To tydelige, farvekodede linjer vises. Den ene linje skal veere i kontrollinjeomradet (C), og den anden linje skal veere i testlinjpomrédet (T). Den
ene linje er muligvis lysere end den anden. De skal ikke ngdvendigvis veere ens. Dette betyder, at du sandsynligvis er gravid.

NEGATIV

Der vises én farvekodet linje i kontrollinjeomradet (C). Der vises ikke nogen linje i testlinjeomradet (T). Dette betyder, at du sandsynligvis ikke er gravid.
UGYLDIG

Resultatet er ugyldigt, hvis der ikke vises nogen farvekodet linje i kontrollinjeomradet (C), ogsa selvom der vises en linje i testlinjeomradet (T).

| s& fald ber du tage testen igen med en ny engangstest.
[BEGRANSNINGER]

Det er muligt, at denne engangstest kan resultere i et falsk resultat. Kontakt din egen leege, for du treeffer beslutninger vedr. din sundhedstilstand.

1. Medicin, der indeholder hCG (s&som Pregnyl, Profasi, Pergonal, APL), kan resultere i et falsk positivt resultat. Alkohol, p-piller, smertestillende
medicin, antibiotika eller hormonbehandling, der ikke indeholder hCG, bar ikke have nogen indvirkning pa testresultatet.

2. Meget fortyndede urinprgver, hvilket konstateres ved deres lave veegtfylde, indeholder muligvis ikke repraesentative niveauer af hCG. Hvis der
stadig er mistanke om graviditet, skal en prgve af den fgrste morgenurin tages 48 timer senere og testes.

3. Meget lave niveauer af hCG (mindre end 50 mIU / mL) findes i urinprgver kort efter implantation. Men da et stort antal graviditeter opharer af
naturlige arsager i farste trimester (de farste tre maneder), * skal et testresultat, som er svagt positivt, bekreeftes ved endnu en test af en prgve
af den fgrste morgenurin 48 timer senere.

4. Denne test kan vise falske positive resultater. En reekke tilstande, som ikke er graviditet, sdsom trofoblastsygdom og visse ikke-trofoblastiske

neoplasmer inklusive testikeltumorer, prostatakraeft, brystkraeft og lungekraeft medfarer forhgjede niveauer af hCG.2* Derfor bar forekomsten af
hCG i urin ikke anvendes til at konstatere graviditet, medmindre disse tilstande er blevet udelukket.

5. Denne test kan vise falske negative resultater. Falske negative resultater kan forekomme, nar niveauerne af hCG ligger under testens
falsomhedsniveau. Hvis der stadig er mistanke om graviditet, skal en preve af den ferste morgenurin tages 48 timer senere og testes. Hvis der
er mistanke om graviditet, og testen fortsat viser negative resultater, skal en lzege kontaktes, saledes at der kan stilles en naermere diagnose.

6. Denne test giver en forelgbig graviditetsdiagnose. En bekraeftet graviditetsdiagnose kan kun fds hos en laege, nar alle kliniske og
laboratoriemaessige resultater er blevet bedemt.

[ANDRE OPLYSNINGER]

1. Hvordan fungerer engangstesten?

hCG-gravidi 1 (engang 1) detekterer et hormon i din urin, som din krop producerer under graviditeten (humant choriongonadotropin

(hCG). Maengden af graviditetshormonet gges, efterhdnden som graviditeten skrider frem.

2. Hvor kort tid efter jeg har faet mistanke om, at jeg er gravid, kan jeg tage testen?

Du kan teste din urin allerede den fgrste dag, efter du ikke har haft menstruation. Du kan udfere testen nar som helst pa dagen. Hvis du er gravid,

indeholder den farste morgenurin dog den sterste meengde graviditetshormon.

3. Skal jeg tage testen med den fgrste morgenurin?

Selvom du kan tage testen ndr som helt p4 dagen, s& er din fgrste morgenurin normalt den mest koncentrerede p& dagen og vil derfor ogs&

indeholde den starste meengde hCG.

4. Hvor ngjagtig er testen?

Der blev udfert et klinisk forsag, der sammenlignede resultater fremskaffet vha. hCG-gravidi 1 (engang 1) med andre kommercielt

tilgeengelige hCG-test af urin. Dette kliniske forsgg omfattede 608 urinprgver, herunder bade 231 analyser, der blev identificeret som veerende

positive, og 377 analyser, der blev identificeret som veerende negative. Resultatet viste >99 % overordnet ngjagtighed for hCG-graviditetstesten

(engangstesten) sammenlignet med andre hCG-test af urin.

5. Hvor sensitiv er testen?

hCG-gravidi 1 (engang: 1) detekterer hCG i urin ved koncentrationer pd 25 miU / mL eller derover. Testen er standardiseret af
verdenssundhedsorganisationen (WHO). Tilsaetning af LH (300 mIU / mL), FSH (1.000 mIU / mL) og TSH (1.000 plU/mL) til negative (0 mIU / mL
hCG) og positive (25 mlU / mL hCG) praver viste ingen krydsreaktivitet.

6. Hvad skal jeg gere, hvis resultatet viser, at jeg er gravid?

Det betyder, at din urin indeholder hCG, og at du sandsynligvis er gravid. Kontakt din egen leege for at fa bekreeftet, at du er gravid, og for at
diskutere de ngdvendige tiltag.

7. Hvordan kan jeg vide, at testen er udfart korrekt?

Hvis der vises en farvekodet linje i kontrollinjeomradet (C), s& har du udfert testen korrekt, og den korrekte maengde urin er blevet absorberet af

teststrimmelen.

8. Hvad skal jeg gere, hvis resultatet viser, at jeg ikke er gravid?

Det betyder, at ingen hCG er blevet detekteret i din urin, og at du sandsynligvis ikke er gravid. Hvis du ikke f&r menstruation inden for en uge fra
skeeringsdato, bar du tage testen igen med en ny engangstest. Hvis du far det samme resultat igen efter gentagelse af testen, og du stadig ikke far
menstruation, bgr du kontakte din egen leege.
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